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la matrice d'un pansement hydrocolloide, ladite matrice 
etant essentiellement constitute d'un reseau elastome- 



rique adhesif dans lequel est insure au moins un com- 
pose hydrocolloide, en tant qu 'agent hemostatique topi- 
que. 
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Description 

Domaine de I'in vention 

5 La presente invention concerne I'utilisation d'un pansement hydrocolloide en tant qu'agent hemostatique topique 

pour les plaies htmorragiques. 

Description de I 'art anterieur 

io L' expression pansement hydrocollo'fde est un terme generique qui design e un pansement a usage topique, ayant 

generalement la forme d'une plaque ou stratifit, comprenant un support et une matrice constitute d'une phase hydrophile 
col loi dale et d'une phase hydrophobe adhesive. Par "masse hydrocolloide" ou "matrice hydrocolloide", on entend ici la 
matrice dudit pansement hydrocolloide. 

On trouvera par exemple des descriptions de pansements et matrice hydrocolloTdes dans le brevet francais FR-B-2 
is 495 473 et le brevet americain US-A-3 339 546, inclus ici a titre de references. 

Les pansements hydrocolloTdes sont utilises dans les soins des plaies secondaires a un traumatisme ou a une 
affection entrain ant une perte de substance. Ms sont notamment utilises dans letraitement des plaies profondes non-he- 
morragiques comme les plaies chroniques telles que les u Ice res veineux ou arttriels, tes escarres et les plaies aigues 
comme les brGlures du premier degre et du deuxieme degre superficiel, les dermabrasions cutanees therapeutique ou 
20 esthetique ainsi que les plaies chirurgicales ou superficiel les. 

L'interet des pansements hydrocolloTdes est leur aptitude a favoriser le processus de cicatrisation. En effet, grace 
a leur forte capacite d'absorption des exsudats, les pansements hydrocolloTdes torment au contact de la plaie un gel 
humide et non adherent favorable au processus cicatriciel sans que le tissu neo-forme* soit endommagt au cours du 
renouvellement du pansement. Parailleurs, de par leurs proprittts adhesives les pansements-hydrocolloTdes adherent 
25 aux pourtours de la plaie et peuvent rester en place pendant plusieurs jours sans inconfort pour le patient. 

Pour traiter les plaies hemorragiques, I'homme du metier a naturellement pense (i) a incorporer un agent hemos- 
tatique dans la matrice hydrocolloide du pansement hydrocolloide, ou (ii), solution retenue par les mtdecins, a repartir 
sur lesdites plaies hemorragiques un agent hemostatique et revetir lesdites plaies ainsi traitees avec un pansement 
hydrocolloide. 

30 Les pansements hydrocolloTdes sont principalement utilises a I'heure actuelle en tant que joints pour les poches 

d'ostomies. 

On sait parailleurs quecertaines substances hydrocolloTdes, telles que le chitosan, presenters des proprittes spe- 
cif iques hemostatiques. Voir a cet effet la demande europeenne publiee EP-A-0 340 943 et I'article de W.G. MALETTE 
et al. intitule "Chitosan : A New Hemostatic" et publie dans The Annals of Thoracic Surgery 36 (No 1), pages 55-58, 
35 (1983). 

Objet de I'invention 

On vient a present de decouvrir, de facon surprenante, que les pansements hydrocolloTdes, bien connus de I'art 
40 anterieur en tant que pansements aptes a favoriser le processus de cicatrisation de plaies non-hemorragiques, posse- 
dent egalement la propriety d'etre hemostatiques, sur des plaies hemorragiques, sans qu'il soit necessaire d'incorporer 
dans la matrice hydrocolloide un agent hemostatique specifique. 

On a observe, selon I'invention, que les matrices hydrocolloTdes constitutes essentiellement de deux composants : 
un composant tlastomere adhesif, et un composant hydrocolloide repute comme etant non-htmostatique perse, don- 
45 nent des pansements hemostatiques particulierement efficaces sur des plaies hemorragiques. 

On a en particulier demontre, selon les experimentations dtcrites ci-apres, que les pansements hydrocolloTdes 
diminuent le temps de coagulation du sang et activent I'adhesion plaquettaire. 

Selon la presente invention, on preconise une nouvelle utilisation de la matrice d'un pansement hydrocollo'fde, ladite 
matrice etant essentiellement constitute d'un reseau elastomerique adhesif dans lequel est insere au moins un compose 
50 hydrocolloide, choisi parmi I'ensemble constitue par I'alcool polyvinylique, la pectine, la gelatine, la carboxymethylcel- 
lulose, la carboxymtthylcellulose sodique et leurs melanges, en tant qu'agent hemostatique topique pour les plaies 
hemorragiques. 

Cette matrice est lite a une couche support. 

En d'autres temnes, on vise selon I'invention, I'utilisation d'un composant hydrocolloide non specifiquement hemos- 
55 tatique, pour la preparation d'une matrice hemostatique constitute essentiellement de deux composants, ledit compo- 
sant hydrocolloide et un composant tlastomere adhtsif, ladite matrice etant destinee a etre utiliste en tant que panse- 
ment vis-a-vis des plaies htmorragiques. 
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Description detail lee de I'invention 

Les matrices qui conviennent selon I'invention sont celles qui sont connues de Tart anterieur dans le domaine des 
pansements hydrocolloides et qui comprennent, liee a un support, une matrice hydrocolloide essentiellement constituee 
5 d'un reseau elastomerique adheslf dans lequel est insere au rnoins un compose hydrocolloide. 

Le support constitue la face externe du pansement. II est en general constitue d'un non-tisse, d'une mousse ou 
d'un film de polymere synthetique. 

Le polymere prefere pour le support est le polyurethanne qui possede des proprietes mecaniques en partie res- 
ponsables des performances du pansement. De par sa plasticite et sa resistance a retirement, le polyurethanne permet 
10 d'obtenir un support tel que le pansement se conforme a Panatomie de la plaie a proteger. 

L'impermeabitite aux liquides et aux bacteries et, a ('oppose, la permeabilite aux gaz et notamment a i'oxygene, 
font egalement du polyurethanne un materiau de choix en tant que support des pansements hydrocolloides. 

La matrice est constituee d'un reseau elastom6rique adhesif dans lequel sont inseres un ou plusieurs hydrocolloi- 
des. 

is Le reseau elastomerique constitue la phase hydrophobe de la matrice et lui confere son adhesivite. Les polymeres 

preferes constituant cette phase sont le s copolymeres blocs styrene^e tirtQ-fityrfrP^ nntammfint les copolymeres sty- 
ran e-isoprene-styrene, les copolymeres styrene-butylene-styrene et les copolymeres styrene-ethylene-butylene-styre- 
ne. l es copolymeres blocs ethylene-pmpylfene . d'une part, le polyisobutylene, les copolymeres d'ethylene et d'acetate 
de vinyle, d'autre par get leurs melanges. y —^> jvw Xft* 

20 Les hydrocolloides inseres dans le reseau elastomerique sont des polymeres naturels ou synthetiques, notamment 

I'alcool polyvinylique, la pectine, la gelatine, les carboxyalkylcellu loses, notamment la carboxymethylcellulose, la car- 
boxymethylcellulose sodique et leurs melanges. 

Ces hydrocolloides constituent la phase hydrophile de la matrice qui peut ainsi absorber jusqu'a onze fois son poids 
d'eau en 24 heures en se transformant en un gel a viscosite elevee. 

25 Les pansements hydrocolloides sont presentes sous forme de plaques de un a quelques millimetres d'epaisseur 

et de surface comprise entre 50 cm 2 et 500 cm 2 . Leur densite varie en general d'environ 0,7 a environ 1 g/cm 3 . 

A titre d'exemple, on peut citer les pansements hydrocolloides suivants qui conviennent selon I'utilisation de 
I'invention : 

COM FEEL® commercialise par les Laboratoires COLOPLAST, ALGOPLAQUE® commercialise par les Laboratoires 
30 URGO, DUODERM® commercialise par les Laboratoires CONVATEC et BIOFILM® commercialise par les Laboratoires 
BIOTROL PHARMA. 

Meilleur mode 

35 Le meilleur mode de mise en oeuvre de I'invention oonsiste a faire appel a un pansement hydrocolloide comprenant 

un support constitue d'un film de polyurethanne et d'une matrice hydrocolloide constitue de (i) polyisobutylene et de 
copolymere styrene-isoprene-styrene, et (ii) de carboxymethylcellulose sodique, de pectine et de gelatine. 

Experimentations 

40 

On a evalue les proprietes hemostatiques des pansements hydrocolloides. 

Pour ce faire, on a mesure le temps global de coagulation de sang humain complet non anticoagule provenant de 
trois donneurs voiontaires. Le prelevement de sang est realise au niveau de la veine du pli du coude par ponction tranche 
au moyen d'une aiguille de 1 ,1 mm de diametre. Le sang de chaque donneur est reparti sous quatre volumes de 7 ml 

45 dans des tubes de polystyrene dont la paroi interne est recouverte avec un des echantillons a tester de pansements 
hydrocolloides de 6,5 x 4,2 cm. La surface des pansements destinee a etre en contact avec la peau est tournee vers 
la lumiere du tube. Trois tubes sont recouverts avec ALGOPLAQUE®, trois tubes sont recouverts avec DUODERM®, 
trois tubes sont recouverts avec COMFEEL® et trois tubes temoins ne sont pas recouverts (tubes sees). Tous les tubes 
sont places au bain marie a 37°C et bouches avec du PARAFILM®. Toutes les minutes, la presence d'un caillot est 

so recherchee par observation visuelle avec leger retournement du tube. Le temps de coagulation est note pour chacun 
des tubes. On a regroupe dans le tableau I les resultats obtenus. Dans ce tableau, les temps de coagulation sont 
exprimes en minutes. 

II ressort de ces resultats que la presence des pansements hydrocolloides accelere le processus de coagulation. 

Les temps de coagulation sont diminues d'environ 50% en presence de ALGOPLAQUE® et DUODERM® et de 
55 facon legerement moins prononcee en presence de COMFEEL®. 

Les proprietes hemostatiques des pansements hydrocolloides seront avantageusement mises a profit pour la fa- 
brication de pansements individuels destines a traiter les plaies particulierement exsudatives et hemorragiques telles 
que les dermabrasions, les sites donneurs de greffe cutanee, les plaies chirurgicales hemorragiques ainsi que toutes 



3 



EP 0 693 290 A1 



plaies hemorragiques (ampoules, coupures...). 



TABLEAU I 



Temps de coagulation (en minute) 




Donneur 1 


Donneur 2 


Donneur 3 


Temoin (tube sec) 


17 


19 


15 


ALGOPLAQUE <E> HP 


7 


8 


8 


DUODERM ® 


7 


11 


7 


COMFEEL © 


9 


10 


13 



EXEMPLES 1-5 

A titre d' illustration et de facon nullement limitative, des pansements ont ete prepares par depot (300 a 1400 g/m 2 
en poids sec) d'une matrice constitute de 50 a 63 % en poids de composant elastomere adhesif , de 50 a 36 % en poids 
de composant hydrocolloide et le cas echeant de 1 % en poids d'agent antioxydant. Les formulations sont ies suivantes 
avec les ab rev iat ions : 

CMC Na : carboxym&hylcellulose sodique 
EVA : copolymere ethylene-ac&ate de vinyle 

PIB : polyisobutylene 



SBS : copolymere tribloc styrene-butadiene-styrene 

SIS : copolymere tribloc styrene-isoprene-styrene 

30 

Exemple 1 



Composant elastomere 


PIB (produit commercialise sous la nomenclature de "LMMN" par la societe dite EXXON) 
PIB (produit commercialise sous la nomenclature de "LMMH" par la societe dite EXXON) 


28 % en poids 
24 % en poids 



Composant hydrocolloide 


*CMC Na 
Pectine 
Gelatine 


30 % en poids 
12 %en poids 
6 % en poids 



Exemple 2 



so 



55 



Composant 61astomere 

PIB (produit commercialise sous le nom de 

OPPANOL® B15 par la societe dite BASF) 30 % en poids 

EVA (produit commercialise sous le nom de 

ELVAX® 40 par la societe dite DUPONT) 20 % en poids 
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Composant hydrocolloide 


CMC Na 

Pectine 

Gelatine 


30 % en poids 
8 % en poids 
12 % en poids 



Example 3 

10 



Composant elastomere 


PIB (produit "LMMN" comme indique ci-dessus) 


20 


% 


en poids 


PIB (produit 'LMMH" comme indique ci-dessus) 


20 


% 


en poids 


SIS (produit commercialise sous le nom de CAR I FLEX® TR 1107 par la societe dite SHELL) 


12 


% 


en poids 



Composant hvdrocolloTde 


CMC Na 

Pectine 

Gelatine 


30 % en poids 
10% en poids 
8 % en poids 



25 Example 4 



Composant elastomere 


SIS (produit CARIFLEX® TR 1107 comme indique ci-dessus) 


14 


%en 


poids 


FORAL®85 (resine ester de colophane avec le glycerol commercialise par la societ6 drte 


34 


%en 


poids 


HERCULES) 






Paraffine 


15 


%en 


poids 



35 



Composant hvdrocolloTde 


CMC Na 
Pectine 


26 % en poids 
10% en poids 





Composant antioxydant 


45 


IRGANOX® 1010 (commercialise par la sociele dite CIBA 


1 % en poids 



Exemple S 



50 



produit commercialism sous SIS (produit CARIFLEX® TR 1107 comme indique ci-dessus) 


15% 


en 


poids 


SBS (produit commercialise sous le nom de CARIFLEX® TR 1102 par la soci&e dite SHELL) 


5% 


en 


poids 


STAY BE LITE® ESTER 10 (resine de d6rive de cotophane commercialisee par la societe dite 


20% 


en 


poids 


HERCULES) 






ESCOREZ® 1310 (resine tackifiante commercialisee par la societe dite EXXON) 


5% 


en 


poids 


Paraffine 


15% 


en 


poids 
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Composant hvdrocolloTde 


Pectine 
Gelatine 
CMC Na 


14% en poids 
5 % en poids 
20 % en poids 





Composant antioxydant 


10 


IRGANOX® 1010 (commercialism par la society dite CIBA 


1 % en poids 



Les pansements obtenus ont ete consignes dans le tableau II ci-apres. Ces pansements hydrocolloTdes se sont 
reviles etre particulierement efficace sur les plaies hemorragiques eu egard a leurs propri6tes hemostatiques. 

15 

Revendications 

1 . Utilisation de la matrice d'un pansement hydrocollolde, ladite matrice 6tant essentiellement constitute d'un reseau 
20 elastomerique adhesif dans lequel est insert au moins un compose hydrocollolde, choisi parmi I'ensemble constitue 

par I'alcool polyvinylique, la pectine, la gelatine, la carboxymethylcellulose, la carboxymethylcellulose sodique et 
leurs melanges, en tant qu'agent hemostatique topique. 

2. Utilisation selon la revendication 1 , caracteYisee en ce que le reseau 6lastom6rique adhesif est constitut d'un poly- 
2s mere synthetique choisi parmi I'ensemble constitu6 par les copolymeres blocs styrene-olefine-styrene, les copoly- 

meres blocs ethylene-propylene, le polyisobutylene, les copolymeres d'ethylene et d'acetate de vinyle et leurs 
melanges. 

3. Utilisation selon la revendication 1 , caracteris^e en ce que le compose hydrocollolde est choisi parmi I'ensemble 
30 constitue par la pectine, la gelatine, la carboxymethylcellulose sodique et leurs melanges. 

4. Utilisation selon la revendication 1 , caracterisee en ce que ladite matrice est liee a un support constitue d'un film 
de polyurethanne. 

35 5. Utilisation selon la revendication 1 , caracterisee en ce que Ton fait appel a un pansement hydrocollolde comprenant 
un support constitu6 d'un film de polyurethanne et d'une matrice hydrocollolde constitue de (i) polyisobutylene et 
de copolymere styrene-isoprene-styrene, et (ii) de carboxymethylcellulose sodique, de pectine et de gelatine. 

6. Utilisation d'un composant hydrocollolde non specifiquement hemostatique, pour la preparation d'une matrice 
40 hemostatique constitute essentiellement de deux composants, ledit composant hydrocollolde et un composant 

elastomere adhesif , ladite matrice etant destines a etre utilised en tant que pansement vis-a-vis des plaies hemor- 
ragiques. 



45 



so 
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